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® ) SL,J KL Obaly Iécivych pFipravk a co na nich SUKL posuzuje ,

Pravni predpisy

o Zakon ¢. 378/2007 Sb., zakon o lécivech
* Vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., registracni vyhlaska
e Pokyny Evropské lékové agentury (EMA)

e g dalsi
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® ) SL,J KL Obaly Iécivych pFipravk a co na nich SUKL posuzuje ,

Obaly Iécivych pripravku

text na obalu design obalu

prosty text rozlozeni

barevnost
symboly a piktogramy
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® ) SL,J KL Obaly Iécivych pFipravkii a co na nich SUKL posuzuje .

Text na obalu

 SUKL schvaluje v rdmci registracnich fizeni

UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

e www.olecich.cz (1 NAZEV LECIVERO PRIPRAVL

Medicin 500 mg tablety
parasstamolum
[2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK
PARALEN 100 Jedna tableta obsahuie parageiamolum 500 mg.
[ 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK
100MG SUP 5

[ 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Zakladni [ GLEREY (M Ceny a Uhrady  Dostupnost  Dovoz ve zvlastnim reZimu  Kontakty
10 tablet

SPC - Souhrn udajli o pfipravku  paralen-100-spc.pdf [s. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI
NR - Rozhodnuti o registraci Perorilni podani.
Pied pouZitim s1 pfeététe piibalovou mformaci.
PIL - Pribalova informace paralen-100-pil.pdf
6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
PAR - Veiejna zprava o hodnoceni MIMO DOHLED A DOSAH DETI
Text na obalu paralen-100-obal.pdf Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.
Braillovo pismo Schvaleno - text na obalu odpovida zakonnym poZadavkim. [ 7, DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREENE
EAN  © Luio srainvi usiav en ROVREH Doy Uzivani vyEsich, neZ doporudenych davek mize vést k riziku zavazného poskozeni jater. NeuZivejte

tento piipravek bez doporufeni lékaie, pokud trpite jaternim onemocnénim a‘nebo uzivate jakakoliv
jina 1é¢iva obsahuici paracetamol.


http://www.olecich.cz/

"~ 1’ Obaly légivych pFipravki ich SUKL '
® y légivych pfipravka a co na nic posuzuje
) SUKL

Design obalu = mock-up

* Mock-up je plnobarevny navrh designu vnéjsiho a
vnitrniho obalu (Ci etikety), ze kterého je patrna
trojrozmeérna prezentace textl na obalech.

T

C

N
Medicin 500 mg tablety Statni dstav pro kontrolu l&iv,
paracetamolum Srobarova 48, 100 41 Praha 10,
10 tablet Ceska republika -

e SUKL schvaluje v rdmci o
registracnich rizeni
* Je predkladan pro kazdy

Medicin 500 mg

tablety

paracetamolum

Pred poutZitim si preététe pfibalovou informaci.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

10 tablet

schvaleny typ (vnéjsi, vnitrni
obal) a druh (napf. lahvicka,
blistr) obalu, ktery bude
obchodovan
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KRITERIA POSUZOVANI
MOCK-UPU
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® y lé€ivych pfipravkd a co na nic posuzuje
) SUKL

PIné oznaceni lé¢ivého pripravku

e je zasadni pro snadnou a jednoznacnou identifikaci
pripravku (pacientem, lékarnikem, zdravotni sestrou,
|ékarem)

* plné oznaceni léciveho pripravku obsahuje:
— nazev lécivého pripravku
— vyjadreni sily vCetné jednotek
— lékovou formu
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® y lé€ivych pfipravkd a co na nic posuzuje
) SUKL

Pozadavky na prezentaci plného oznaceni LP:
1) uUplné a spravné serazené

2) dostatecna velikost a Citelnost vSech udaju
Medicin

500 mg tablety

V oo v

3) vyraznéji nez

L J

Medicin 500 mg tablety . .
2gz | paracetemalum £f 2| Medicin 500 mg tablety
g b | 10tablet T4 o | paracetamolum
g o 5 | 10tablet
# 8 5 | ledna tableta obsahuje paracetamolum 500 mg =

5 8 | Perordini podani w
H E Pfed pouZitim si pfeftéte pfibalovou informaci g
I Uchovévejte mimo dohled a dosah déti 3

% Uchovéavejte pFi teploté do 25 °C v pdvednim vnitfnim obalu, vnitfni obal ma
-g v krabitce, aby byl pfipravek chranén pfed svétlem a
Nepouzitelné Ié€ivo vratte do Iékarny, o

1]

=)

Medicin 500 m tablety — | Medicin 500 mg tablety i

paracet tamolum

10 tablet paracet tamolum J
10 tablet I
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® y lé€ivych pfipravkd a co na nic posuzuje
) SUKL

Pozadavky na prezentaci plného oznaceni LP:
4) shodné orientované

3

Medicin 0,5 mg/

Medicin 0,5 mg/ml

nosni sprej, roztok

)}031Z0o4
‘laads Jusou

5) grafické prvky nesmi zasahovat do plného oznaceni LP

Med mg Medicin 500 mg

tablety

tablety

v/
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‘ o ) SO KL Obaly Ié¢ivych pFipravkd a co na nich SUKL posuzuje o

Pozadavky na prezentaci plného oznaceni LP:

6) neni pripustné zvyraznovani nékterych pismen v nazvu

-dcin - -

tablety
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' ® ) SL,J KL Obaly lé&ivych pfipravki a co na nich SUKL posuzuje oy

Ostatni dulezité udaje

Léciva latka
* Pokud neni léCiva latka soucasti nazvu, pak ma byt uvedena primo
za plnym oznacenim pripravku minimalné jednou (na predni
strané)

Paracetamol MAH 500 mg Medicin 500 mg
tablety tablety

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
NepouZitelné lé¢ivo vratte do lékérny.

Nepoutitelné |&civo vratte do lékarny.

10 tablet 10 tablet
paracetamolum paracetamolum
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' ® . SO KL Obaly lé&ivych pfipravki a co na nich SUKL posuzuje .

Velikost a Citelnost pisma

e Dle pokynu EMA minimalné 7 bodu, nebo takové,
kde ma pismeno ,,x“ vysku alespon 1,4 mm

e dostatecné kontrastni
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4 7 Obaly l&givych pFipravke ich SUKL posuzuj
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) SUKL

Odliseni pripravku

Odliseni sil
e barvou/velikosti fontu/...

e — A —
— Medicin 500 mg tablety ] ' Medicin 1000 mg tablety 7
paracetamolum paracetamolum
. 10 tablet | L 10 tablet |
17| Medicin 500 m ici
i1 | Medicin g 515 | Medicin mg
= = § 5.
22 E tablety mis tablety
? e paracetamolum 38 | paracetamolum
< 5
g . o : : m
w Pred p():!uz,tlm S' pfectéte pibalovou ”|n-formac|_ g". Pfed poufitim si piectéte piibaloveu informaci.
= Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. 3 Uchovéveite mimo dohled a dosah diti
= 1 :
10 tablet 10 tablet
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14

Akceptovatelné grafické prvky - priklady

Lékova forma
* musi odpovidat realité

* schematicky nebo formou realného vzhledu

Popis pfipravku

Bil§ ety wed¥alabd
takit iy \naiskdnei strarok
bediliditghoich nedistot s
pomerancovou vUni.
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[ 4 7 Obaly l&givych pFipravke ich SUKL '
® y lé€ivych pfipravkd a co na nic posuzuje
) SUKL

Akceptovatelné grafické prvky - priklady

Aplikacni pomucky
e pouze pokud jsou primo soucasti baleni
* musi odpovidat realité

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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l ® . SO KL Obaly Iécivych ptipravka a co na nich SUKL posuzuje .

Akceptovatelné grafické prvky - priklady

llustrace indikace
* musi presnée odpovidat schvalenym indikacim pripravku
* musi byt jednoznacné a srozumitelné
* neni mozné graficky zobrazovat pouze vybrané indikace

Indikace:

kratkodoba symptomaticka |é¢ba mirnych
az stfedné silnych bolesti, jako je bolest
zubU, bolest hlavy, nebo v disledku
mensich zranéni a/nebo horecky
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' 7 Obaly lécivych ptipravki a co na nich SUKL posuzuje 17
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Akceptovatelné grafické prvky - priklady
Prichut LP

* musi byt v souladu se slozenim

Navod pro spravné a bezpecné pouzivani pripravku
* napf. vyjimani tablet z blistrd

bl [l b=l
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) SUKL
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Neakceptovatelné grafické prvky - priklady

1) nemaji souvislost s pripravkem

2) jsou reklamniho charakteru

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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' ® ) SL,J KL Obaly lé&ivych pfipravki a co na nich SUKL posuzuje "

Neakceptovatelné grafické prvky - priklady

3) jsou zavadeéjici, klamavé

napr.: selektivni zdUraznovani indikaci, statni vlajky, atd.

4) jsou nesrozumitelné

5) narusuijici Citelnost
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Navrh pokynu pro predkladani mock-upu

 Nove vytvoren
* Shrnuje podrobné vsechna pravidla a pozadavky na mock-upy

Terminy
v 28.5.2018 zverejneni pokynu k pripominkam
29.6.2018 konecCny termin pro externi pripominky
od 7/2018 vyporadani pripominek
podzim 2018 zverejnéni pokynu
1.1.2019 zaCatek platnosti pokynu
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DEKUJI ZA POZORNOST

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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